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DETERMINA REGIMEN DE CONTROL A APLICAR AL

PRODUCTO GRANULOX SPRAY.

RESOTLCIÓI! SE\ITA IW

SANTIAGO, 2031 14 05.?020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La soticrtud manual de fecha 1de octubre de 2019 (Ref:

72052/791 solicitada por RoDR|G0 50ZA - MoINLYCKE HEALIH CARE CHILE 5p4., para someter a

régimen de Control Sanitario a[ producto GRAÍ,¡ULOX SPRAY; e[ acuerdo de ta Sesión No1/20 det Comité

de Expertos Asesor en Régimen de Control Sanitario, reatrzada e[ 30 de enero de 2020; [a Resotución

Exenta No 708. de fecha 20 de febrero de 2020, det lnstituto de Satud Púbtica, que fuera pubticada en e[

Drario 0ftcial del 6 de marzo de 2020 y que abrió periodo de información púb[ica en e[ procedimiento

de régimen de control sanitarto respecto de este producto; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de acuerdo a to dispuesto en e[ artícuto 96 det Código Sanitario, e[ lnstituto de

Satud Púbtica de Chite es ta autoridad encargada en todo et territorio nacional del control sanitario de

[os productos farmacéuticos, de tos estabtecimientos del área y de fiscalizar e[ cumptimiento de las

disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Código y sus reStamentos, correspondiendo

asimismo a este lnstttuto, de oficio o a petición de parte, resotver e[ régimen de control sanitario que

pudiere ser apticabte a determlnadas substancias o productos, conforme a sus características o

finatidad persegurda;

5EGUNDO: Que, en esre conrexro, mediante soticitud de R0DRlGo s0zA - MOINLYCKE HEALTH

CARE CHILE SpA. se soticita se determine et Régimen de Controt Sanitario del producto GRANULoX

SPRAY;

TERCERQ: Que, et producto se presenta en forma de sotución spray para ser administrada de

forma tópica sobre heridas crónicas, con [a siguiente composiciÓn:
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(Ref:12052/19)

Cont. res. rég control apticabte GRANULOX SPRAY

CUARTO: Que, su finalidad de uso es: 'spray para ap[cación sobre heridas crónicas. Se trata de un
producto sanitano innovador para tratar las heridas crónicas, como, por ejempto, ta útcera crural de

origen venoso, arterial o mtxto, e[ pie diabético, las heridas qurrúrgicas con cicatrización por segunda
intención y las úlceras por decúbito. Granutox también se puede utitizar en heridas esfacetado o
infectadas - previa debridación';

QUINTO: Que, GRANULOX SPRAY, fue evatuado en ta sesión No 1/20, de fecha 30 de enero de
2020 det Comité de Expertos Asesor en Régimen de Controt Sanitario, tal como consta en eI acta
correspondiente, y opina que Ios antecedentes que acompañan aI producto GRANULOX SpRAy, inctuye
los aspectos propros de dtsposit¡vo médico, por las siguientes razones:

a) Se trata de una formulación que se presenta en forma de spray para apticación de tratamtento de
heridas crónicas;

b) La finatidad de uso es para tratar las heridas crónicas, como, por ejempto, ta útcera crural de origen
venoso, arteriat o mixto, et pte diabético, las heridas quirúrgicas con cicatrización por segunda
rntención y las útceras por decúbito;

c) Et producto GRANULOX SPRAY se ctasifica como disposrtivo médico porque atcanza su uso prevrsto
de forma fisica [ocalmente y sin intervención de procesos metabóticos;

d) Por [o tanro, dada ta composición y finatidad de uso de GRANULOX spRAy, así como a los
antecedentes antes descritos, este producto cumpte con ta definición de dispositivo médico D,S.

No825/98, artÍcuto 2o;

sEXTO: Que, medianre [a Resotución Exenra No7o8, de fecha 20 de febrero de 2020, de este
lnstituto, que fuera pubticada en e[ Diario oficiat det 6 de marzo de 2020, se abrió periodo de
informac¡ón pÚbtica en e[ procedrmiento adm¡nistrativo de determinación det régimen de controI que
corresponde aplicar a este producto, de 10 días hábites, contados desde ta pubtlcación de dicha
resotución en eI Diario 0ficiat, no habiéndose formutado observaciones dentro deI perrodo de
información púbtica rniciado por ta Resotución Exenta No708 de 2020;y

TENIENDO PRESENTE: Lo drspuesto en e[ artícuto 960 det Código Sanitanoi en los artículos 80 y
90 del Regtamento del Sistema Nacional de Contro( de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
aprobado por e[ Decreto No 3 de 2010, del Ministerio de Satud; [a ResoLución Exenta No 959, det 17de
abrit de 2019, del lnstituto de Satud Púbtica de Chite; et articuto 59o letra b), det Decreto con Fuerza de
Ley No 1, de 2005, que fija et texto refundrdo, coordinado y sistematizado del Decreto Ley No 2.763, de
1.979 y de las Leyes No 18.933 y No 18.469, del Minrsterio de Satud; [o dispuesto en et Regtamento del
lnstituto de Satud Púbtica de chite, aprobado por e[ Decreto supremo Núm. 1222, de 1.996, de [a misma
Secretaría de Estado, det lnstituto de Satud Púbtica de Chtte, dicto [a sjguiente:
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(Ref:12052/19)

Cont res. ré9. control aplicabte GRANULOX SPRAY

RESOLUCIÓN

1. ESTABLÉCESE que e[ régimen que [e corresponde apticar a[ producto GRANULOX SPRAY soticitado

por RoDRIGO S0ZA - M0INLYCKE HEALTH CARE CHILE SpA,, es e[ propio de los Dispositivos Médicos.

Por to tanto, deberá regirse por las disposiciones estabtecrdas en D S No825/98, artícuto 20.

ANÓTESE. COMUNIQUESE, PUBLIQUESE

EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PÁGINA WEB ISP

DISTRIBUCIÓN:

RODRlG0 S0ZA M0INLYCKE HEALTH CARE CHILE SpA

- SEREMI de Satud RM, lnternaciones de Atimento

- ANAMEO (1 originat)

- Comunicacrones- ISP

Gestión Trámites (1 originat)

,ru M¡ ¿r lri I tú¡ Ñ!f , iá rl ,,'
(,ÉrLL¡{!(or r,.21 a.r rl,¡of¡L /7ii0050

M.iJ a,"rÍ¡L i56lr!i!! 101
.'r nrr.:n.,. i6- 5:rjr lll

Gobierno d€ Chil.

MORA RIQUELME

(s)

¿:;::::-'- 

-i

6ill*' "' 'i1ll


